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Wykaz skrotow i akronimow

APD
AZS
b.d.
BARI
BSC
CEAC

CHB
ChPL
cl
CsA
CUA
CIN
EASI

EQ-5D

GKS
GUsS
HTA
ICUR

m.c.
mGKS
mlK
MZ
n.d.
NFZ
PICOS

PL
PTCA
QALY
RSS
SE
ucz

Analiza Problemu Decyzyjnego

atopowe zapalenie skdry

brak danych

baricytynib

terapia standardowa (ang. best supportive care)

krzywej akceptowalnosci efektywnosci kosztowej, (ang. cost-effectiveness
acceptability curve)

cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego

przedziat ufnosci

cyklosporyna A

analiza kosztow-uzytecznosci (ang. cost-utility analysis)
cena zbytu netto

skala oceniajaca obszar i nasilenie atopowego zapalenia skory (ang. Eczema
Area and Severity Index)

kwestionariusz oceny stanu zdrowia EQ-5D, opracowany przez grupe
EuroQol

glikokortykosteroidy
Gtowny Urzad Statystyczny
ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)

inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ang. incremental cost-
utility ratio)

masa ciata

miejscowe glikokortykosteroidy
miejscowe inhibitory kalcyneuryny
Ministerstwo Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny, badania (ang. Popu-
lation, Intervention, Comparison, Outcome, Study)

program lekowy

Polskie Towarzystwo Chorob Atopowych

lata zycia skorygowane o jakosc (ang. quality-adjusted life years)
mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)

btad standardowy (ang. standard error)

urzedowa cena zbytu
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Streszczenie

Cel opracowania

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia leku Olumiant® (substancja
czynna baricytynib, BARI) w dawce 4 mg finansowaniem ze srodkdw publicznych w leczeniu atopowego
zapalenia skory (AZS) o nasileniu od umiarkowanego po ciezkie u dorostych pacjentow:

|

tj. zasadnosci uwzgledniajacej koszt stosowania leczenia w zestawieniu z uzyskiwanymi efektami
zdrowotnymi. Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o refundacje leku w ramach nowo utworzonego
programu lekowego (PL).

Metodyka

Zgodnie z ChPL produktu Olumiant® w przypadku pacjentow z AZS zalecana dawka BARI wynosi 4 mg
na dobe. Dawka 2 mg na dobe jest zalecana pacjentom w wieku 75 lat i starszych, moze byc tez
odpowiednia dla pacjentow z przewlektymi lub nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie. Dawke 2 mg
nalezy rozwazy¢ u pacjentéw, u ktorych osiggnieto statg kontrole aktywnosci choroby za pomoca
dawki 4 mg raz na dobe i u ktérych mozna obnizy¢ dawke [Olumiant ChPL]. Rowniez w przypadku
poréownania posredniego przeprowadzonego przez NICE 2020, gdzie opierano sie o badanie BREEZE
AD-4, w ktérym rozwazano rozne dawki BARI (1 mg, 2 mg i 4 mg) vs. placebo, za zalecana oraz prio-
rytetowa uznano dawke 4 mg, poniewaz zgodnie z ChPL jest to rekomendowana dla wiekszosci pa-
cjentow. Zgodnie z powyzszym w niniejszej analizie pod uwage wzieto wytacznie koszt interwencji
wtasciwy dla stosowania BARI w dawce 4 mg raz na dobe, traktujac ten schemat dawkowania jako
podstawowy i wskazany w przewazajacej czesci populacji.

Obie dawki baricytynibu (2 mg oraz 4 mg) nalezy uznac za te sama technologie medyczna posiadajaca
wspolng Charakterystyke Produktu Leczniczego: ,,Zalecana dawka produktu leczniczego Olumiant®
wynosi 4 mg raz na dobe. Dawka 2 mg raz na dobe jest zalecana pacjentom w wieku 75 lat i starszych,
moze byc¢ tez odpowiednia dla pacjentow z przewlektymi lub nawracajacymi zakazeniami w wywia-
dzie. Dawke 2 mg raz na dobe mozna takze rozwazyc u pacjentow, u ktorych osiagnieto stata kontrole
aktywnosci choroby za pomocg dawki 4 mg raz na dobe i u ktorych mozna obnizy¢ dawke” [ChPL
Olumiant®] - dawka 2 mg nie ma oddzielnego wskazania do stosowania niz dawka 4 mg, jej stosowanie
jest wskazywane jako mozliwe, ale nie obligatoryjne.

Potwierdzenie dla niskiego odsetka chorych stosujacych dawke 2 mg, zgodnie z informacji zawartej
w ChPL produktu oraz w stanowisku NICE, gdzie uznano dawke 4 mg za wiodaca,

Obecnie nie ma w Polsce leku, ktory magtby stanowic komparator dla BARI. Dlatego w analizie jako
gtowny komparator dla ocenianej technologii przyjeto najlepsze leczenie podtrzymujace (BSC). Jed-
noczesnie w zwigzku z pozytywnymi rekomendacjami AOTMIT dotyczacymi produktu leczniczego Du-
pixent®, pomimo faktu, iz na dzien ztozenia wniosku nie jest objety refundacja, wybrano go jako
komparator dodatkowy.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srod-
kow publicznych — NFZ oraz z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy (NFZ i pacjent). Z uwagi na nieprzemijajacy charak-
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ter choroby w analizie przyjeto dozywotni horyzont czasowy. Wyniki zaprezentowano osobno w po-
pulacji pacjentow: z AZS o nasileniu od umiarkowanego po ciezkie oraz z AZS o nasileniu cigzkim.
Oszacowania kosztow i wynikow zdrowotnych przeprowadzono z uwzglednieniem rocznej stopy dys-
kontowej w wysokosci 5% dla kosztow i 3,5% dla efektow zdrowotnych.

Analize ekonomiczna dotyczaca porownania BARI vs. BSC przeprowadzono z wykorzystaniem stworzo-
nego przez firme ICON modelu dotyczacego bezposredmo rozwazanego problemu decyzyjnego.
Poniewaz przedmiotowa choroba wptywa na jakos¢ zycia, wykonano analize kosztow-uzytecznosci
(ang. cost-utility analysis, CUA). Model, zaimplementowano w programie Microsoft Office Excel i do-
stosowano do warunkow polskich poprzez wprowadzenie polskich danych na temat zuzycia zasobow,
kosztéw jednostkowych oraz stop dyskontowych.

Analize uzytecznosci kosztow wykonano dla populacji z umiarkowanym i ciezkim AZS, a takze wytacz-
nie dla populacji z ciezka postacig choroby,

Dodatkowo dla populacji z ciezkim nasileniem choroby wykorzystano dane kliniczne z
badania BREEZE AD 4 ograniczone do subpopulacji JAIN-severe.

W zwiazku z niepewnoscia czesci parametrow, zmiany ich wartosci przetestowano w ramach analizy
wrazliwosci z uwzglednieniem alternatywnych danych dotyczacych zuzycia zasobow medycznych
i kosztow ponoszonych przez chorego.

W zwiazku z pozytywnymi rekomendacjami AOTMIT dotyczacymi produktu leczniczego Dupixent®,
przygotowano dodatkowa analize optacalnosci stosowania w Polsce BARI w pordwnaniu z DUPI
w leczeniu pacjentow z AZS o nasileniu ciezkim, finansowanych w ramach wykazu lekow
refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej: ,,lek dostepny w ramach Programu lekowego”
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Podsumowanie i wnioski

Obecnie dla pacjentsw z AZS |

nie jest dostepne leczenie przyczynowe finansowane ze srodkow publicznych. BARI
stanowi skuteczng metode leczenia pacjentéw z AZS o nasileniu od umiarkowanego po ciezkie oraz o
nasileniu wytacznie ciezkim.
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Ze wzgledu na mozliwos¢ podawania doustnego i

korzystny profil ryzyka i korzysci BARI jest wazng i wartosciowa klinicznie i ekonomicznie opcjg le-
czenia pacjentow z AZS.

BARI rozszerza mozliwosci leczenia pacjentow z AZS, dla ktdorych do tej pory w Polsce nie byto do-
stepne skuteczne leczenie przyczynowe, a stosowane do tej pory leczenie, nie byto wystarczajaco
skuteczne i wiazato sie z dziataniami niepozadanymi oraz z koniecznoscia zakupu szeregu roznorod-
nych preparatow o ograniczonym dziataniu. W zwiazku z powyzszym objecie refundacja wnioskowanej
terapii przyczyni sie do skutecznego i bezpiecznego zaspokojenia potrzeby medycznej.
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efektami zdrowotnymi. Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o refundacje leku w ramach
nowo utworzonego programu lekowego (PL).

1.2 Komparatory

Wybor komparatora oparto na zatozeniach przedstawionych w dokumencie Analizy Problemu
Decyzyjnego [APD Olumiant 2021].

Przy decyzji o wyborze alternatywnych sposobdw postepowania terapeutycznego dla ocenia-
nej interwencji brano pod uwage stosowang w Polsce praktyke kliniczng, ale rowniez ze-
brane wytyczne dotyczace leczenia pacjentow w analizowanym wskazaniu.

Jak wykazano w analizie klinicznej BARI stanowi skuteczng i bezpieczng technologie w AZS,
co jest istotne wobec niezaspokojonej potrzeby medycznej pacjentow z umiarkowanym i
ciezkim AZS, dla ktorych brak skutecznych opcji terapeutycznych. Obecnie dla pacjentow
z Azs |, i jest
dostepne leczenie przyczynowe finansowane ze srodkow publicznych. W Polsce nie jest fi-
nansowana zadna technologia, ktorg zastgpitby oceniany preparat, w zwigzku z czym nie ma
w Polsce leku, ktory mogtby stanowi¢ komparator dla baricytynibu. Dlatego bioragc pod uwage

1 Zgodnie z ChPL produktu Olumiant® w przypadku pacjentdw z AZS zalecana dawka BARI wynosi 4 mg
na dobe. Dawka 2 mg na dobe jest zalecana pacjentom w wieku 75 lat i starszych, moze by tez
odpowiednia dla pacjentow z przewlektymi lub nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie. Dawke 2 mg
nalezy rozwazyc u pacjentow, u ktorych osiggnieto statg kontrole aktywnosci choroby za pomoca
dawki 4 mg raz na dobe i u ktorych mozna obnizy¢ dawke [Olumiant ChPL]. Rowniez w przypadku
porownania posredniego przeprowadzonego przez NICE 2020, gdzie opierano si¢ o badanie BREEZE
AD-4, w ktorym rozwazano rozne dawki BARI (1 mg, 2 mg i 4 mg) vs. placebo, za zalecana oraz prio-
rytetowa uznano dawke 4 mg, poniewaz zgodnie z ChPL jest to dawka odpowiednia dla wiekszosci
pacjentow. Zgodnie z powyzszym w niniejszej analizie pod uwage wzieto wytacznie koszt interwencji
wtasciwy dla stosowania BARI w dawce 4 mg raz na dobe, traktujac ten schemat dawkowania jako
podstawowy i wskazany w przewazajacej czesci populacji. Dodatkowo, dla dawki 2 mg proponowane
sg identyczne warunki cenowe jak w przypadku dawki 4 mg, dlatego uwzglednienie nizszej dawki nie
miatoby wptywu na wyniki analizy.
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